Indlaegsseddel: Information til brugeren

Celecoxib Krka 100 mg kapsler, hirde
Celecoxib Krka 200 mg kapsler, hiarde

celecoxib

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Celecoxib Krka tilherer gruppen af nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID) og herer til
undergruppen, der hedder cyclooxigenase-2 (COX-2) heemmer. Prostaglandiner er naturlige stoffer,
som dannes i kroppen, der kan give smerter og betaendelse (havelse). Ved sygdomme som leddegigt
og slidgigt producerer kroppen flere af disse stoffer. Celecoxib Krka virker ved at nedsette mengden
af disse prostaglandiner og nedsetter derved smerte og betaendelse.

Celecoxib Krka bruges til at lindre tegn og symptomer pé leddegigt (reumatoid artrit), slidgigt
(osteoarthritis) og gigt i ryghvirvlerne (ankyloserende spondylitis), hos voksne.

De kan forvente, at legemidlet begynder at virke fa timer efter, at De har taget den ferste dosis, med
De vil ikke opleve fuld effekt for efter flere dage.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Celecoxib Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Laegen har udskrevet Celecoxib Krka til Dem. Folgende oplysninger vil hjelpe Dem med at fa de
bedste resultater med Celecoxib Krka. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil
vide.

Tag ikke Celecoxib Krka

Fortzel det til laegen, hvis noget af folgende passer pa Dem, da patienter med disse tilstande ikke

ber tage Celecoxib Krka.

- hvis De er allergisk over for celecoxib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Celecoxib Krka
(angivet i punkt 6)


http://www.indlaegsseddel.dk/

hvis De har haft en overfelsomhedsreaktion over for den type laegemiddel, der kaldes
”sulfonamider” (en type antibiotika, som bruges ved behandling af infektioner)

hvis De pa nuvzerende tidspunkt har mavesér eller sar pa tarmene eller bledning i maven eller
tarmene

hvis De — efter at have taget acetylsalicylsyre eller andre antiinflammatoriske l&gemidler og
smertestillende legemiddel (NSAID) — har oplevet astma, polypper i nasen, sver tillukning af
nasen eller en overfalsomhedsreaktion som f.eks. kleende hududslet, havelse af ansigt, leber,
tunge eller hals, besveret eller hveesende vejrtreekning

hvis De er gravid. Hvis De kan blive gravid under behandlingen, ber De tale med Deres laege
om praventionsmetoder

hvis De ammer

hvis De har alvorlig leversygdom

hvis De har alvorlig nyresygdom

hvis De har en betendelsessygdom i tarmene, f.eks. colitis ulcerosa eller Crohns sygdom

hvis De lider af hjertesvigt, har faet konstateret hjertesygdom eller cerebrovaskuler sygdom,
f.eks. hvis De har haft et hjertetilfeelde, slagtilfelde, forbigdende nedsat blodtilfersel til hjernen,
(TIA = transitorisk iskaemisk attak, ogsé kaldet “minislagtilfeelde”), smerter i brystet, evt. med
udstraling til arm eller hals og dndened pga. dérlig blodforsyning til hjertemusklen (angina
pectoris) eller ved tilstopning af blodérerne til hjertet eller hjernen

hvis De har haft problemer med blodomlgbet (perifer arteriel sygdom), eller hvis De har faet
foretaget operation i blodarerne i benene

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for De tager Celecoxib Krka:

hvis De tidligere har haft mavesar eller tegn pa bledning i maven eller tarmene.

(De ma ikke tage Celecoxib Krka, hvis De har aktivt mavesér eller bledning i maven eller
tarmene)

hvis De tager acetylsalicylsyre (selv ved lave doser (som hjertemagnyl) med henblik pé at
beskytte hjertet)

hvis De tager laegemiddel mod blodpropper

hvis De tager blodfortyndende leegemiddel (f.eks. warfarin/warfarin-lignende antikoagulantia
eller nye blodfortyndende legemidler til oral (gennem munden) anvendelse, f.eks. apixaban)
hvis De bruger leegemidler, der kaldes kortikosteroider (f.eks. prednison)

hvis De tager Celecoxib Krka samtidig med andre NSAID'er, som ikke indeholder
acetylsalicylsyre, f.eks. ibuprofen eller diclofenac. Samtidig brug af disse typer l&egemiddel ber
undgés

hvis De ryger, har diabetes, forhgjet blodtryk eller forhgjet kolesterol

hvis Deres hjerte, lever eller nyrer ikke fungerer normalt. Leegen ensker muligvis at kontrollere
Dem regelmaessigt

hvis De har haevelser pa grund af vaeskeophobning (f.eks. haevede ankler og fedder)

hvis De lider af veeskemangel, f.eks. pa grund af opkastning eller diarré, eller hvis De er i
behandling med vanddrivende leegemiddel (bruges ved behandling af for meget vaske i
kroppen)

hvis De har haft en alvorlig overfelsomhedsreaktion eller en alvorlig hudreaktion, som er udlest
af leegemiddel

hvis De foler Dem slgj pa grund af en infektion eller tror, De har en infektion, da Celecoxib
Krka kan skjule feber eller andre tegn pa infektion og betaeendelse

hvis De er over 65 ar. Laegen vil gnske at kontrollere Dem regelmaessigt

hvis De indtager alkohol og NSAID, da risikoen for mave-tarm-problemer kan oges.

Som andre NSAID'er (f.eks. ibuprofen eller diclofenac) kan dette leegemiddel give forhgjet blodtryk.
Lagen kan derfor enske at kontrollere Deres blodtryk regelmeessigt.

Visse tilfelde af alvorlige leverpavirkninger, herunder alvorlig leverbeteendelse, leverskade, leversvigt
(visse tilfelde med deden til folge eller nogle, som kraevede levertransplantation) er set 1 forbindelse
med celecoxib. Blandt de tilfaelde, hvor tidspunkt for udbrud er angivet, opstod de mest alvorlige
leverpavirkninger inden for 1 maned efter behandlingsstart.



Celecoxib Krka kan gare det vanskeligere at blive gravid. Fortal det til leegen, hvis De planlaegger at
blive gravid, eller hvis De har problemer med at blive gravid (se afsnit om graviditet, amning og
frugtbarhed).

Brug af andre lzegemidler sammen med Celecoxib Krka
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis De tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.
hostemedicin (dextromethorphan)
leegemiddel mod for hgjt blodtryk og hjertesvigt (ACE-h&mmere eller angiotensin 1I-
antagonister, beta-blokkere eller vanddrivende laegemiddel (diuretika))
leegemiddel mod svampeinfektioner og bakterielle infektioner (fluconazol og rifampicin)
blodfortyndende laegemiddel (warfarin eller andet warfarin-lignende leegemiddel, herunder
nyere leegemidler som apixaban)
leegemiddel mod visse typer depression (lithium)
andre laegemiddel til behandling af depression, sevnproblemer, hgjt blodtryk eller uregelmaessig
puls
leegemiddel mod visse psykiske lidelser (neuroleptika)
leegemiddel mod leddegigt, psoriasis og kreeft (methotrexat)
leegemiddel mod epilepsi/kramper og visse former for smerter eller depression (carbamazepin)
leegemiddel mod epilepsi/kramper og visse former for sgvnforstyrrelser (barbiturater)
leegemiddel, der bruges til at deempe immunsystemet i forbindelse med organtransplantationer
(ciclosporin og tacrolimus)

Celecoxib Krka kan tages sammen med acetylsalicylsyre i lave doser (75 mg eller mindre). Sperg
laegen til rads, for De tager disse to typer laegemiddel samtidig.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid eller planlagger at blive gravid, skal
De sporge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Graviditet

De ma ikke tage Celecoxib Krka, hvis De er gravid eller kan blive gravid (dvs. at De - sdfremt De er i
den fodedygtige alder - ikke bruger sikker preevention) under behandlingen. Hvis De bliver gravid
under behandling med Celecoxib Krka, skal De stoppe behandlingen og kontakte leegen, sa I kan
diskutere alternative behandlingsmuligheder.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke tage Celecoxib Krka.

Frugtbarhed
NSAID, herunder Celecoxib Krka, kan gere det vanskeligere at blive gravid. De skal fortelle det til

Deres laege, hvis De planlaegger at blive gravid, eller hvis De har problemer med at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De ber vere opmarksom pa, hvordan De reagerer pa behandlingen med Celecoxib Krka, for De karer
bil og betjener maskiner. Hvis De bliver svimmel eller sevnig, efter at De har taget Celecoxib Krka,
ber De undlade at kere bil og betjene maskiner, indtil disse symptomer har fortaget sig.



Celecoxib Krka indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for De tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Celecoxib Krka

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Hvis De foler, at virkningen af Celecoxib Krka er for kraftig eller for
svag, skal De tale med leegen eller apotekspersonalet.

Laegen vil fortelle Dem, hvilken dosis De skal tage. Da risikoen for bivirkninger forbundet med
hjerteproblemer kan gges med dosis og behandlingsvarighed, er det vigtigt, at De tager sa lav en dosis
som muligt til behandling af Deres smerter. De ber ikke tage Celecoxib Krka leengere, end det er
nedvendigt for at kontrollere symptomerne.

Administration

Celecoxib Krka skal sluges hele sammen med et glas vand. Kapslerne kan tages pé et hvilket som
helst tidspunkt pa dagen, badde med og uden mad. Dog ber De forsege at tage Celecoxib Krka-dosen
pa samme tidspunkt af dagen hver dag.

Kontakt laegen inden for 2 uger, hvis De ikke oplever bedring.

Den anbefalede dosis er:

For slidgigt (osteoarthritis) er den anbefalede dosis 200 mg dagligt. Leegen kan ege dosis til
maksimalt 400 mg dagligt, hvis der er behov for det.

Den sadvanlige dosis er:

- 1 kapsel pa 200 mg 1 gang dagligt eller

- 1 kapsel pa 100 mg 2 gange dagligt

For leddegigt (reumatoid artrit) er den anbefalede dosis 200 mg dagligt. Laegen kan ege dosis til
maksimalt 400 mg, hvis der er behov for det.

Den sadvanlige dosis er:

- 1 kapsel pd 100 mg 2 gange dagligt

For gigt i ryghvirvlerne (ankolyserende spondylitis) er den anbefalede dosis 200 mg dagligt. Leegen
kan gge dosis til maksimalt 400 mg, hvis der er behov for det.

Den sadvanlige dosis er:

- 1 kapsel pa 200 mg 1 gang dagligt eller

- 1 kapsel pa 100 mg 2 gange dagligt

Nyre- og leverproblemer: De ber sikre Dem, at leegen er klar over det, hvis De har nyre- eller
leverproblemer, da De sé kan have behov for en lavere dosis.

Aldre, iseer dem, der vejer under 50 kg: Hvis De er over 65 ar vil laegen muligvis kontrollere Dem
ngje. Det gaelder iser, hvis De vejer mindre end 50 kg.

Brug til bern: Celecoxib Krka er kun til behandling af voksne. De ma ikke give Celecoxib Krka til
bern.

Maksimal daglig dosis:
De ma ikke tage mere end 400 mg dagligt (4 kapsler af Celecoxib Krka 100 mg eller 2 kapsler af
Celecoxib Krka 200 mg).




Hyvis De har taget for meget Celecoxib Krka

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Celecoxib Krka, end der star 1
denne information, eller flere end laegen har foreskrevet og De foler Dem utilpas.

Tag leegemidlet med.

Hyvis De har glemt at tage Celecoxib Krka
Glemmer De at tage en kapsel, skal De tage den, sa snart de kommer i tanke om det. De ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Celecoxib Krka

Hvis De pludselig stopper med at tage Celecoxib Krka, risikerer De, at Deres smerter eller
betaendelsestilstand forverres. De ma ikke stoppe med at tage Celecoxib Krka, for De har talt med
leegen. Laegen kan bede Dem om at nedsatte dosis over et par dage, inden De stopper behandlingen
helt.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, der er anfert nedenfor, er set hos patienter med gigt, som fik behandling med
Celecoxib Krka. Bivirkninger, der er markeret med en stjerne (*), er anfort med de hejere
hyppigheder, der er set hos patienter, der tog Celecoxib Krka for at forebygge polypper i
tyktarmen. Patienterne i disse studier tog Celecoxib Krka i en hegjere dosis og i en leengere
periode.

Stop med at tage Celecoxib Krka, og seg straks laege eller skadestue, hvis De oplever folgende:
Hyvis De far:

- en allergisk reaktion som f.eks. hududslet, havelse i ansigtet, hvaesende vejrtraekning eller
andedratsbesvaer

- hjerteproblemer som f.eks. smerter i brystet

- kraftige mavesmerter eller tegn pd bledning i maven eller tarmene som f.eks. sort eller blodig
affering eller blodigt opkast.

- en hudreaktion som f.eks. udslat, bleeredannelse eller afskalning af huden

- leversvigt (symptomer kan omfatte kvalme, diarré, gulsot (huden eller det hvide i Deres gjne
bliver gult)).

Meget almindelige bivirkninger: kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer:
- Forhgjet blodtryk, herunder forvarring af eksisterende forhgjet blodtryk*

Almindelige bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer:

- Hjerteanfald*

- Veaskeophobning med haevede ankler, ben og/eller hander

- Urinvejsinfektioner

- Andened*, bihulebetaendelse (tillukkede eller smertende bihuler), tilstoppet eller lobende nzse,
ondt 1 halsen, hoste, forkelelse, influenzalignende symptomer

- Svimmelhed, sovnbesvar

- Opkastning*, mavepine, diarré, fordgjelsesbesveer, luft i maven

- Udsleet, kloe

- Muskelstivhed

- Synkebesvar*

- Hovedpine

- Kvalme

- Ondt i leddene

- Forvearring af eksisterende allergier



Utilsigtet tilskadekomst

Ikke almindelige bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer:

Slagtilfeelde*

Hjertesvigt, hjertebanken (hjertelagene meerkes tydeligt), hurtig puls

Unormale laboratorieprever, f.eks. blodpraver for leverfunktion

Unormale laboratorieprover, f.eks. blodprever for nyrefunktion

Andringer i de rede blodlegemer, som kan give traeethed eller kortdndethed (anaemi)

Angst, depression, treethed, desighed, prikken og stikkende fornemmelse under huden

For hgjt kalium i blodet, som ses ved blodprever (kan give kvalme, traethed, muskelsvaghed
eller hjertebanken)

Nedsat eller sleret syn, susen for grerne, mundsmerter og mundstar, problemer med herelsen*
Forstoppelse, bavsen, mavekatar (fordejelsesbesvar, mavesmerter eller opkastning), forvaerring
af mave-tarm-betaendelse.

Kramper i benene

Hevet klgende udslaet (neldefeber)

Ojenbetendelse

Vejrtreekningsbesvaer

Misfarvning af huden (bla maerker)

Brystsmerter (generel smerte, som ikke stammer fra hjertet)

Hevelse af ansigtet

Sjeeldne bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer:

Sér (bledende) i maven, spisereret eller tarmene, eller hul pd tarmen (kan give mavesmerter,
feber, kvalme, opkastning, blokering af tarmene), mark eller sort affering, beteendelse i
bugspytkirtlen (kan give mavesmerter), beteendelse i1 spiseraret (asophagus)

Lavt indhold af natrium i blodet (en tilstand, der kaldes hyponatrieemi)

Nedsat antal hvide blodlegemer (hjelper med at beskytte mod infektioner) og blodplader (oget
risiko for bladning og bla meerker)

Problemer med at koordinere muskelbeveagelser

Foler sig forvirret, forandringer i smagsopfattelsen

@get lysfalsomhed

Hartab

Ser eller herer ting, der ikke er virkelige (hallucinationer)

Bladning i gjet

Akut reaktion, der kan fore til lungebetendelse

Uregelmaessig hjerterytme

Redmen

Blodprop i blodérerne i lungerne. Symptomerne kan vaere pludselig &ndened, skarpe smerter,
nar De traekke vejret, eller kollaps

Bledning i maven eller tarmene (kan give blodig affering eller opkastning), betaendelse 1 tynd-
eller tyktarm

Alvorlig leverbetendelse (hepatitis). Symptomerne kan vaere kvalme, diarré, gulsot (gulfarvning
af huden eller det hvide i gjnene), merk urin, lys affering, kommer nemt til at blede, kloe eller
kuldegysninger

Akut nyresvigt

Menstruationsforstyrrelser

Hevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller svaelg, eller synkebesver

Meget sjaeldne bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer

Alvorlige allergiske reaktioner (herunder muligt dedeligt anafylaktisk shock)

Alvorlige hudreaktioner som f.eks. Stevens-Johnsons syndrom, eksfoliativ dermatitis og toksisk
epidermal nekrolyse (kan give hududsleat, bleredannelse eller afskalning af huden) og akut
generaliseret pustulest udslaet (symptomerne omfatter red hud, med omrader med havet hud
med utallige sma pusholdige blarer)

En forsinket allergisk reaktion med mulige symptomer som f.eks. hududslat, haevelse af
ansigtet, feber, havede kirtler og unormale blodpreveresultater (f.eks. leverceller og



blodlegemer (eosinofili, en form for forhgjet antal hvide blodlegemer))

- Bladning i hjernen, som ferer til ded

- Meningitis (beteendelse i hinden omkring hjernen og rygmarven)

- Leversvigt, leverskade og alvorlig leverbetaendelse (fulminant hepatitis) (nogle gange med
daden til folge, eller som kraever levertransplantation). Symptomer kan vare kvalme, diarré,
gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene), mork urin, lys affering, kommer nemt til
at blade, klge eller kuldegysninger

- Leverproblemer (som f.eks. kolestase og kolestatisk hepatitis, der kan vaere ledsaget af
symptomer som f.eks. misfarvet affering, kvalme og gulfarvning af huden eller det hvide i
gjnene)

- Nyrebetendelse eller andre nyreproblemer (som f.eks. nefrotisk syndrom og minimal change
sygdom, som kan veare ledsaget af symptomer som f.eks. vaeskeophobning (edemer),
skummende urin, traethed og appetitlashed)

- Forverret epilepsi (kan vere hyppigere og/eller kraftigere anfald)

- Blokering af en arterie eller vene i gjet, som kan medfare delvist eller fuldsteendigt tab af
synsevne

- Betandte blodkar (kan give feber, smerter, bld marker i huden)

- Nedsat antal rede og hvide blodlegemer og blodplader (kan give treethed, bla merker, hyppig
naesebledning og eget risiko for infektioner)

- Muskelsmerter og -svaghed

- Nedsat lugtesans

- Tab af smagssansen.

Ikke kendt: hyppighed kan ikke beregnes ud fra tilgzengelige data:
- Nedsat frugtbarhed hos kvinder, som normalt kan athjaelpes, hvis behandlingen stoppes

I kliniske studier, hvor Celecoxib Krka blev givet i doser pa op til 400 mg dagligt i op til 3 ar, til

sygdomme, som ikke er gigtrelaterede, er folgende yderligere bivirkninger set:

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer:

- Hjerteproblemer: smerter i brystet (angina pectoris)

- Maveproblemer: irritabel tyktarm (kan omfatte mavesmerter, diarré, fordejelsesbesver, luft i
maven)

- Nyresten (som kan give mave- eller rygsmerter, blod i urinen), problemer med at komme af med
urinen

- Vagtogning

Ikke almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer:

- Blodprop s&dvanligvis i benene, som kan give smerter, havelse og redme i leeggen eller
vejrtraekningsproblemer (dyb venetrombose)

- Maveproblemer: maveinfektion (som kan give irritation af og sar i maven eller tarmene)

- Benbrud

- Helvedesild, hudinfektion, eksem (tert, klgende udslet), lungebetaendelse (lungeinfektion
(muligvis med hoste, feber, vejrtrekningsbesveer)

- Flydende objekter i gjet, som giver sloret eller nedsat syn, svimmelhed pa grund af problemer i
det indre agre, emme, betaendte eller bladende gummer, mundsar

- Stor vandladningstrang om natten, bledning fra heemorroider, hyppig affering

- Fedtklumper i huden eller andre steder, godartet knude (ufarlig haevelse pa eller ved led og sener
i handen eller pa foden), talebesveer, unormal eller meget kraftig bladning fra skeden,
brystsmerter

- Heijt indhold af natrium i blodet (ses ved blodprever)

Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Dette geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma De
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Celecoxib Krka indeholder:

- Aktivt stof: celecoxib.

En 100 mg hard kapsel indeholder 100 mg celecoxib.
En 200 mg hérd kapsel indeholder 200 mg celecoxib.

- @vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer) i en 100 mg hérd kapsel: lactosemonohydrat, povidon
K30, croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat og magnesiumstearat (E470b) i kapselkernen
og gelatine og titandioxid (E171) i kapselskallen.

- @vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer) i en 200 mg hard kapsel: lactosemonohydrat, povidon
K30, croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat og magnesiumstearat (E470b) i kapselkernen
og gelatine, titandioxid (E171) og gul jernoxid (E172) i kapselskallen.

Udseende og pakningssterrelser

Bund og hette pd 100 mg harde kapsler er hvid, og de har en leengde pé 15,4 mm - 16,2 mm.
Kapslerne indeholder hvidt eller naesten hvidt granulat.

Bund og hette pd 200 mg harde kapsler er brungul, og de har en leengde pa 18,9 mm - 19,7 mm.
Kapslerne indeholder hvidt eller naesten hvidt granulat.

100 mg- og 200 mg-kapslerne er pakket i aesker med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 og 100 kapsler i
blisterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Repraesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstillere
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str.5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlegsseddel blev senest seendret 03/2025



De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.
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